BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND 




Recd 1 5 JUL 2004 



WIPO 



PCT 



Prioritatsbescheinigung uber die Einreichung 
einer Patentanmeldung 



Aktenzeichen: 

Anmeldetag: 

Anmelder/lnhaber: 



GO 

m 

1 

CO 

I— 
m 

Harald Kretschmann, 35463 Fernwald/DE O 

3 

Erstanmelder: Stericop GmbH & Co KG 
61200 W6lfersheim/DE 



10 2004 005 377.4 
03. Februar 2004 




Bezeichnung: 
Zusatz: 
IPC: 



Sterilisationstestvorrichtung 

[ 

zu DE 103 16 690.4 j 



A 61 L 2/28 



PRIORITY 
DOCUMENT 

. SUBMITTED OR TRANSMITTED IN 
COMPLIANCE WITH RULE 17.1(a) OR (b) 



Die angehefteten Stucke sind eine richtige und genaue Wiedergabe der 
sprunglichen Unterlagen dieser Patentanmeldung. 



ur- 



i*. 



Munchen, den 5. Juli 2004 
Deutsches Patent- und MarkenamL 
Der Prasids 
Im Auftrag 





Sterilisationstesivofrichtung 



it 



Die Erflndung betrifft eine Sterilisationstestvorrichtung nach dem Hauptpatent 
103 16 690.4, bestehend aus mindestens zwei aufeinander abgestimmten 
5 Gehauseteilen, darin eingearbeiteten Zuleitungsgraben und mindestens 
einem Indikator und / bder Indikatoraufnahme. 

Sierilisationstestvorrichtungen werden genutzt urn nach einem 
Sterilisationsprozess, beispielsweise von medizinischen Geraten und 
10 Werkzeugen, mit .ausreichender Sicherheit entscheiden zu kohnen, ob der 
Sterilisationsprozess. erfolgreich war. 

Bei diesen SterilisationstesNorrichtungen 1st es erforderlich, dass ein Indikator 
nur durch eine im Verhaltnis zurn Querschnitt sehr lange Zuleitung mit der 
Atmosphare des Sterilisators verbunden ist: Durch die Wechselwirkung des 
15- Sterilisatiqnsmediums durch die im Verhaltnis zum Querschnitt sehr lange 
Zuleitung mit dem Indikator lasst sich modellhaft nachweisen, dass auch 
Hohlraume sowie Sc.hlauche oder porose Materialien mit dem 
Sterilisationsmedium beaufschlagt bzw. durchdrungen wurden. 



In der DE 102 13 066 Al wird eine Losung fur eine solche 
SterilisationstestvorriGhtungen vorgeschlagen, bei der aus zwei dunnen Folien 
. (Wandelementen) . durch eine Ausstuipung zumindest in der einen Folie ein 
Diffusionshohlraum gebildet wird und . die zweite Folie diesen 
Diffusionshohlraum nach auBen hin sterilisationsmediendicht abschlieBt. 
25 In dem Diffusionshohlraum ist ein Indikator angeordnet. 

Diese Losungen bietet eine Reihe von Vorteilen gegenOber den bestehenden 
Systemen. Zum Einen entfQIlt die Kuppelstelle von Testkammer zur Zuleitung 
und zum Zweiten ist es als Einwegartikel ausgetegt, was die Handhabung des 
Systems bedeutend vereinfdcht. . 
30 Der Nachteil dieser Losung ist, wie bei den. bereits* im Hauptpatent 
aufgezeigten Losungen . auch, dass der Zuleitungsschlauch hier 
Diffusionshohlraum • genannt, ungeschutzt in der Sterilisationskammer 
mechanischen Einflussen" ausgesetzt ist Eine noch so kleine Porositat des 
Diffusionshohlraumes. bewirkt, dass das Sterilisationsmedium unter Umgehuhg 
35 des kompletten Wegs uber die gesamte Dtffusionsstrecke an den Indikator 
gelangt. 

Ein weiterer Nachteil ist dass der Indikator nicht aus dem Testkorper 
entnommen werden kann. In der.DE 102 13 066 Al ist zwar beschrieben, dass 
das komplette System archiviert werden soil, doch nach den AbmaSen wie 
40 Sie in- der prEN 13060: 2002 bzw. in der EN 867-5 4.5 vorgeschlagen werden, ist 
das PrOfsystem mehrere Millimeter dick, sodass das PrOfsystem sich nicht zur 
. kompletten Dokumentation eignet 

Mit der im Hauptpatent vorgeschlagenen L6sung wurde eine 
45 Sterilisationstestvorrichtung geschaffen, die aus mindestens zwei aufeinander 
abgestimmten Qehauseteileh (3) und (5) besteht wobei in dem Gehauseteil 
(3) ein Zuleitungsgraben (4) eingearbeitet ist der zur Zufuhrung des 
Sterilisationsmediums dient: Der Zuleitungsgraben (4) ist dqbei so angeordnet, 
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dass er den Grundk6rper der.Testkammer (1) bildet. Diese Testkammer (1) 
nimmt den Indikator (2) auf, der den Abschluss des Sterilisationsvorganges 
anzeigt. '. . 

Der Zuleitungsgraben (4) weist sowohl zur Testkammer (1) als auch ndch 
.5 ayBen hin eine Offnung (7) bzw. {7') auf. Damit kann von auBen, Ober den 
dorf offenen Zuleitungsgraben (4) das Sterilisationsmedium eingeleitet 
werden. Der Zuleitungsgraben (4) endet ebenfalls often in die Testkammer (1 ) 
AnschlOsse und Kupplungsstellen sind nicht erforderlich. 

10 Eine solche erfindungsgemaBe LSsung'nach dem Hauptpatent ermoglicht 
eine senr preisgOnstige Sterilisationstestvorrichtungen herzustelien, da diese in 
If I PS^' produziert werden kann. Es ' besteht zudem die 

Mogljchkeit die Erfindung so auszugestalten, dass sie fur den Einmal- Oder 
Mehrfachgebrauch eingesetzt werden kann. 



Nachte.hg bei dieser AusfOhrung 1st. dass bei der Herstellung dieser Losung zur 
Entnahme des Indikators im.Gehauseteil (3) oder (5} eine Offnung vorgesehen 
ist die mit einem Einwegverschluss geschlossen werden muss. Dies ist 
£2? tH2S ° hnBCh r aufwendig. Ebenfalls als nachteilig hat sich erwiesen. dass 
man zwar eine qualitative Aussage Ober die Sterilisation bekommt aber keine 
SEJS^^ im herkommlichen Sinne ze^t 

ZZunn o^Hif fSf? 1 ° r V S ^° 2 ? S f* VO " 5tQnC,lg ab 9 ela ^n ist, gibtaber keine 
Auskunft uber die Leistungsfdhigkeit des Sterilisators. 

25 Der Erfindung nach dem Zusdtzpatent liegt ddher die Aufgabe zu Grunde 

zu entwickeln, dass eine Losung geschaffen wird. die fertigunastechnisch 
eScI^^ Und dfe L -^^sfahigkeit JEfiSSSS^ 

30 gewa?rSsteh beWeften ,aSst ' sow,e dIe ROqkfOhrbarkeit bei Bnwegartikeln 



Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB dadurch geldst, dass nunmehr 
STSK! ° ng f b ^ ten r erden bei derien sowohl ne ^n der Sung gemdB 
b^n S P 7° e v ' m d T Gehduseteil O) auch im Gehauseteil (5) Serl 

eingearbeitet sein kann, der zu/zufOhruhg 

u**!? . 2urnindest teilweise • madnderformige . und / oder 
w ^^T^^ 0 ^^ des Zuleitungsgrabens Widen sich Stegelm 
liS Gehauses aus, die zumindest teilweise mft dem /de™ 
Sle?^ /-o* W Tel, des 

Bn so.gebildeter Zuleitungsgraben (4) soli den Indikator (2) aufnehmen. 

45 Snnf^Ho^? 9 w ? n,wefee auc h vor, dass der Zuleitungsgraben derart 

£2E£5!l- T - kann ' dqSS Sich durch diese AnordnunS oder durch 
zumindest e.nen Te.l e.nes Seitenteils des / der Gehduseteile (3) und / oder (5) 
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eine Testkammer (1) freigegeben wird, in der ein Indikator (2) eingebracht 
sein kann. 

. Der in das Gehauseteil (3) und / oder (5) eingearbeitete Zuleitungsgraben (4) 
5 weist dabei einen beliebigen Querschnitt auf. Vorzugsweise\kann dieser 
rechteckig oder quadratisch ausgebildet werden. 

Durch das Eindrbeiten des Zuleitungsgrabens. in da's Gehauseteil wird eine 
sehr kompakte Bauweise realisiert. Der Zuleitungsgraben liegt geschutzt im 
•10 Inneren des Gehauses und ist gegen auBere Beschadigungen optimal 
geschOtzt. " 



. 15 



Nach einer bevorzugten AusfOhrungsvariante weist dec Zuleitungsgraben (4) 
im Verhaltnis zum Querschnitt eine solche groBe Lange auf. dass der 
Zuleitungsgraben (4) unter normalen Sten'lisationsbedingungen nicht komplett 
entlOftet werden kann. . 

In diesem Fall macht es Sinn in den kompletten Zuleitungsgraben eihen oder 
mehrere Indikatoren einzubringen, die exakt die Strecke anzeigen, bis zu der. 
das Sterilisdtionsmedium vorgedrungen ist. 

Derartige vorteilhafte Ausgestaltungen; bei denen wahlweise der Indikator (2) 
uber die gesamte Lage des Zuleitungsgrabens oder mehrere Indikatoren (2) 
verteilt Ober die Lange des Zuleitungsgrabens (4) eingebracht sind, werden in 
den Unteranspruchen vorgeschlagen . 

25 Diese AusfOhrung ist beispielsweise fOr periodische Tests des Sterilisators 
geeignet,. da er im Gegensatz zu den herkdmmlichen 
Sterilisationstestvorrichtungen eine quantitative Aussage Qber die maximal zu 
erreichende Strecke der Sterilisation beispielsweise eines Schiauches gleichen 
Durchmessers gibt und man Trends in der Leistungsfahigkeit des Sterilisators 
30 frOhzeitig erkennen kann. 

Hierzu macht es Sinn eine Art Skala auf das Gehause aufzubringen um die 
Werte sicher abiesen und dokumentieren zu konnen. In diesem Fall wird das 
Gehause aus einem durchscheinenden Material herzustellen sein, um das 
Ergebnis direkt abiesen zu konnen. ' ' 

^35 Bei dieser vorgenannten AusfOhrung ist es ebenso sinnvoll, wie bereits im 
Hauptpatenf beansprucht, dass die Sterilisationstestvorrichtung aus mehr als 2 
aufeinander abgestimmten. Gehauseteilen (3) und (5) besteht. Hierbei 
handelt es sich dann um eine mehrlagige Sterilisationstestvorrichtung. deren 
raumliches AusmaS weniger in der Breite und Lange liegt als in der Hohe. 

Eine fOr den Bnweggebrauch verwendete Sterilisationstestvorrichtung wird 
erfindungsgemaS mit einem maschinenlesbaren, fortlaufenden Code 
versehen, da so eine eindeutige ROckfOhrbarkeit der Testsysteme bis hin zum 
Hersteilungsprozess der Testvorrichtungen gewahrleistet ist. 

Vorteilhafter Weise bestehen die Gehauseteile (3) und (5). wie bereits im 
Hauptpatent beschrieben aus Kunststoff, wobei die Gehauseteile auch 
jeweils aus unterschiedlichen Kunststoffmaterialien bestehen k6nnen. Dies ist 



40 



45 
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immer dann sinnvoll, .wenn dabei ein durchscheinendes Kunststoffmaterial 
Verwendung findet, urn darnit den Indikator (2) durch die Gehduseteile (3) 
und / oder (5) sichtbar werden zu lassen. . 

Es hat sich gezeigt, dass die Gehduseteile (3) und (5) aus einem 
5 hitzebestdndigem Kunststoff, die fOr ein Spritzgussverfahren geeignet sind, 
besonders gtfnstige Materialien zur Herstellung der .erfindungsgemQBen 
Sterilisgtionstestvorrjchtung darstellen. 

. Aus dem Hauptpatent ist bekannt, dass grundsdtzlich wahiweise die 
10 Gehauseteile so gestaltet sein konnen, dass sie die Moglichkeit bieten, sich 
sowohl vor als auch nach dem Sterilisationsvorgang dffnen und schlieBen zu 
lassen. urn an den Indikator (2) zu gelangen oder die Genauseteile (3) und 15) 
smd test miteinander verbunden. 



20 



25 



15 , lm letzteren Fall werden erfindungsgemaS. der / die Steg(e) (?) und die 
Gehauseteile (3) und (5). den Zuleitungsgraben (4) so ausgebtldet, dass sie 
nach auBen und zu sich setbst hin sterilisationsmediendicht abschlieBen. 

In der AusfOhrungsform dass die Gehduseteile test miteinander verbunden 
sind, werden wahiweise im Gehduseteil (3) oder {5), eine Aufrei8tasche (141 
eingearbertet. die es erlaubt. das Gehauseteil (3) oder (5) durch aufreiBen zu 
offnen und den Indikator (2) zu entnehmen. 

Eine weitere besonders bevorzugte AusfOhrungsvariante besteht f Or den Fall 
dass das Gehduseteil {3) oder (5), welches nicht den/ die Steg(e) (9 
betnhaltet, eine Folie (16) darstellt. 11 

|ine solche Losung stellt dabei eine besonders kostengunstige Variante der 
trnnaung aar. . . 

? ie ...„ Erfind V. n ? . nach de ™ Zusatzpatent soli an Hand mehrer 
Ausfuhrungsbe.spiele und der nachfolgend in den . Figuren • [1] bis [8] 
beschneben Zeichnungen nochndher erldutert werden. . 

I 35 £'9-JJ z eigt ein Gehauseteil (3) oder (5) mit einer mdanderformigen. 
Einarbeitung des Zuleitungsgrabens (4) und die sich daraus bildenden Stege 
(9) sowie einen eingebrachten Indikator (2). In dieser Darstellung ist das 
^enause often, d.h. noch nicht mit dem zweiten Gehduseteil (3) oder IS) 
geschlossen. 1 ' 

,n u IFi9 ; 21 ^' rd . ein Genaus ^ ei ' O) oder (5) dargestellt, in das ein 
schneckenformiger Zuleitungsgraben (4) eingearbeitet ist und sich durch 
diesen Zuleitungsgraben (4) ein Steg (9) ausbildet. In dieser Darstellung sieht 

TwJ 3 * c! e hr J? U J ^ e slch durch die Gehauseseltenteile{15) und den 
gebildeten Steg (9) der Zuleitungsgraben (4) darstellt. 



30 



40 



45 



Datum 03.02.04 16:44 FAXG^^^T^^^^ 



[Fig.3] zeigt eine teilweise maander- und schneckenformige Ausgestaltung 
des Zuleitungsgrabens (4). Der Indikator (2) ist hier in dem kompletten 
Zuleitungsgraben (4) eingebracht. 

5 [Fig-4] wird anhand einer Explosionsdarstellung gezeigt ,wie durch eine 
AbreiBlasche (14) da's Gehauseteil (5) geoffrtet werden kann urn den 
Indikator (2) entfernen zu konnen. 

[Fig .5] zeigt eine Sterilisationstestvprrichtung bei der schematisch dargestellt 
10 seiri . soil, das ein zum Querschnitt sehr longer . Zuleitungsgraben (4) 
eingearbeitet ist, der unter normalen Sterilisationsbedingungen nicht komplett 
entluftet werden kann. In diesem Fall ist der Indikator (2) uber die komplette 
Lange des Zuleitungsgrabens (4) eingebracht um zu uberprufen in wieweit 
. das Sterilisationsmedium in dem Zuleitungsgraben (4) vorgedrungen ist. 



is: 
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[Fig.6] zeigt eine Schnittdarstellung einer Sterilisationstestvorrichtung mit einem 
schneckenformig eingearbeiteten Zuieitungsgraben (4) in das Gehauseteil (3) 
das durch ein Gehauseteil (5) test miteinander verbunden ist und das 
•Gehauseteil (5) eine Offnung (6) aufweist, die durch einen Verschluss (12) 
geschlossen ist/ 

[ Fig. 71 zeigt eine bevorzugte Ausfuhrungsvariante bei der inn Gehauseteil (3) 
oder (5) der Zuleitungsgraben (4) eingearbeitet ist und das Gehauseteil (3) 
Oder (5) ist mit einer transparenten Folie (16) abgedichtet ist* 

[Fig.8] zeigt eine Explosionsdarstellung einer Sterilisationstestvorrichtung bei 
der in das Gehauseteil (3) Oder (5) mehrere Indikatoren (2) eingebracht sind. 
Durch Offnen der AufreiBlasche (14) konnen die einzelnen Indikatoren . (2) 
entnommen werden. 



Bne bevorzugte AusfOhrungsvariante der Erfindung sieht vor r das im 
Gehauseteil 3 oder 5 der Zuleitungsgraben 4 derart angeordnet ist, das der 
Zuleitungsgraben 4 nach einer bestimmten Lange in eine Testkgmrner 1 
mOndet. Danach setzt sich der Zuleitungsgraben fort und mundet in die 
35 nachste Testkammer. Dieses System aus der Aneinanderreihung von 
Zuleitungsgraben und Testkammer sollte so lange ausgestaltet sein, das es 
sich unter normalen Sterilisationsbedingungen nicht komplett entluften lasst. 
Das Gehauseteil 3 oder 5 lasst sich Ober.die AufreiBlaschen offneh um ah die 
Indikatoren zu gelangen. Somit lasst sich bestimmen, bis zu welcher Lange 
40 sich der Zuleitungsgraben entlOften lieB. 



Dadurch, dass es sich bei der bevorzugten Ausgestaltung um einen 
Einwegartikel handelt, hat sich gezeigt, dass es von Vorteil ist, den 
Bnwegartikel uber eine Seriennummer eindeutig identifizieren zu konnen. 
45 Ebenfalls als vorteilhaft hat sich gezeigt, die Seriennummer als Barcode zu 
verschlOsseln. 
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Bei einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung der Erfindung ist im Gehauseteil 
3 oder 5 der Zuleitungsgraben 4 eingearbeitet. Der Zuleitungsgraben mOndet 
in eine Testkammer in die ein lndlkator eingebracht ist. Das Gehauseteil 3 
Oder 5 ist mit. einer transparenten Folie abgedichtet, so dass die Reaktion des 
Indikators durch die Folie begutachtet werden kann und durch ablosen der 
Folie der Indikator zugdnglich ist. 

Liste der Bezugszeichen: . . ' 



(1) Testkammer 

(2) Indikator 

(3) Gehauseteil 

. (4) Zuleitungsgraben 

15 (5) Gehauseteil 

(6) Offnung in Gehauseteil (5) 

(7) Offnung des Zuteitungsgrabens (4) nach auBen 
(9) Steg(e) 
{12) Verschluss zu (6) 

20 (14) AufreiBlasche 

(15) Gehauseseitenteil. 

(16) Folie 
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Patentqnspruche 

1. Sterilisationstestvorrichtung aus mindestens zwei . aufeinander 
5 abgestimmten Gehauseteilen, darin eingearbeiteten Zuleitungsgraben 

und mindestens einem Indikator und / oder Indikatoraufnahme 
nach Hauptpatent 103 16 690.4 , dadurch gekennzeichnet, 
dass der Zuleitungsgraben . (4) im Gehauseteil (3) und /oder (5) 
eingearbeitet 1st und sich clurch diese Anordnung im. Inneren der 
10 Gehauseteile (3) und / oder (5) mindestens ein Steg (9) ausbildet, der 

zumindest teitweise mit Teilen der / des Seitenteile(s) (15) der 
GehQuseteile (3) und / oder (5) den Zuleitungsgraben (4) bildet und der 
Zuleitungsgraben (4) den Indikator (2) aufnimmt* und/oder die 
. Anordnung des Zuleitungsgrabens (4) mindestens eine Testkammer (1). 
15 freigibt, in der mindestens ein Indikator (2) eingebracht ist. 



2. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, 
class der Zuleitungsgraben (4) im Verhaltnis zum Querschnitt eine solche 
groBe Ldnge du.fweist, dass der Zuleitungsgraben (4) unter normalen 
Sterilisationsbedingungen nicht komplett entluftet werden kann. . 

3. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 1 und 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Indikator (2) uber die gesamte Lage des 
Zuleitungsgrabens eingebracht ist. 

4. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 1 und 2,, dadurch 
, gekennzeichnet, dass mehrere Indikqtoren (2) verteilt uber die Lange 
• des Zuleitungsgrabens (4) eingebracht sind. 

30 5. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch V und 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass der / die Steg(e) (9) und die Gehauseteile (3) 
und (5) den Zuleitungsgraben (4) nach auSen und zu sich selbst hin 
sterilisationsmediendicht abscbiieSen. 



25 



35 6. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 1 1 dadurch gekennzeichnet, 
dass im Gehauseteil (3) oder (5), wenn die Gehauseteile test 
. miteinander verbunden sind, mindestens eine AufreiBIasche (14) 
eingearbeitet. ist. 



40 7. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 1 und 2, dadurch 

gekennzeichnet, dass das Gehauseteil {3} oder (5), welches nicht den/ 
die Steg(e) (9) beinhaltet, eine Folie (16) darstellt. 

8. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 3 und 4, dadurch 
45 gekennzeichnet, dass dgs Gehauseteil (3) und / oder (5) mit einer Skala 

versehen ist. 



atum 03.02,04 16:44 FAXG3 Nr: 747406 von NVS:FAXG3.I0.01 02/03521452085 (Seite 2 von 17) 



03 Feb 04 18: Ol Dr H J Creutz „ OM 

03521452085 g.g 

2 

9. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 1 und 2, dadurch 
gekennzeichnet, das auf derh Gehauseteil (3) und / Oder IS) eine 
Seriennummer aufgebracht ist. 

5 10. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Seriennummer als Bar- oder Strichcode 
aufgebracht ist. 

10 



15 



20 



' 25 



30 



35 
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